INTUITIVE.

<miesigc, dzien, rok>

Nowy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa - pilne dziatanie
korygujace dotyczgce wyrobu medycznego
Systemy da Vinci® 5 (dV5) wyposazone w kamere reczng bliskiej
podczerwieni (NIR) (ISIFA2026-03-C)

Szanowni Klienci firmy Intuitive,

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa (FSN) ma na celu poinformowanie, ze
firma Intuitive zainicjowata dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa (FSCA)
odnosnie do systemu da Vinci® 5 (dV5) wyposazonego w kamere reczng bliskiej
podczerwieni (NIR).

System kamery recznej bliskiej podczerwieni (NIR) przeznaczony jest do zadan
laparoskopowych w zabiegach wykonywanych z uzyciem systeméw da Vinci.

Firma Intuitive zidentyfikowata sytuacje, w ktorej tryby NIR mogg niezamierzenie
pozostawac aktywne podczas proby wytgczenia widzialnego oswietlenia biatym
Swiattem w trakcie standardowych zmian etapdw pracy klinicznej, w szczegdlnosci przy
przetaczaniu z kamery recznej na endoskop robotyczny. Moze to prowadzi¢ do obrazen
termicznych, w tym oparzen, jezeli dystalny koniec odtgczonego swiattowodu lub
VT EIVELIELIEE zamontowany laparoskop zetknie sie z ciatem pacjenta, uzytkownika lub z obtozeniami

i powdd sterylnymi, gdy tryb NIR pozostaje aktywny..

podjecia

dziatania Ze wzgledu na spos6b dziatania przycisku na gtowicy kamery uzytkownik moze zatozyé,
ze cate oswietlenie zostato wytgczone, podczas gdy system nadal pracuje w trybie
obrazowania w bliskiej podczerwieni, czyli przy aktywnym laserze NIR. Na przyktad tryb
NIR FI Contrast emituje wytgcznie Swiatto lasera bliskiej podczerwieni, bez widzialnego
Swiatta biatego. W tym trybie na dystalnej koncowce przewodu swiattowodowego moze
by¢ widoczna jedynie staba poswiata w kolorze magenta, co moze sprawic, ze
uzytkownik uzna oswietlenie za catkowicie wytgczone, mimo ze laser NIR pozostaje
aktywny.

Gdy tryby obrazowania w bliskiej podczerwieni (NIR) jest aktywny, system kamery
recznej NIR sygnalizuje ten fakt na panelu przednim Zrédta $wiatta w ponizszy sposéb
(ilustracja 2):

e wskaznik statusu ,,LASER ON” (Laser wtgczony),

e symbol lasera na wyswietlaczu LCD,

e podswietlenie przyciskéw na zielono.
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INTUITIVE.

W zaleznosci od konfiguracji sali operacyjnej, monitor wiezy dV5 moze by¢ ustawiony

w taki sposéb, ze wskazniki te sg zastoniete (ilustracja 3), co utrudnia wzrokowe
potwierdzenie aktywnosci lasera NIR. Gdy laser NIR jest aktywny, na dystalnej
koncéwce swiattowodu moze by¢ widoczna tylko staba fioletowa poswiata (ilustracja 2).

Komponenty sktadowe systemu kamery recznej podczerwieni bliskiej (NIR) ukazuje
ilustracja 1. Przyktadowe Zrédto swiatta z uaktywnionym laserem NIR ukazuje ilustracja 2.

llustracja 1. Komponenty sktadowe systemu kamery recznej podczerwieni bliskiej (NIR)
da Vinci 5

1. Kamera reczna NIR

2. Swiattowdd kamery recznej NIR

3. Adapter przewodu swiattowodowego
kamery recznej NIR

4. Jednostka sterujgca kamery recznej NIR
(ccu)

5. Zrédto $wiatta kamery recznej NIR

6. Laparoskop (5 mm 0°, 5 mm 30°, 10 mm
0° NIR lub 10 mm 30° NIR)

llustracja 2. Zrédto $wiatta z uaktywnionym laserem NIR ($wieci wskaznik Laser ON)
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INTUITIVE.

llustracja 3. Monitor wiezy dV5 zastaniajgcy widok wskaznikdéw systemu
recznego NIR

Wskazniki statusu trybu NIR
zastonigte przez monitor
wiezy

Dotychczas firma Intuitive otrzymata w skali globalnej 42 (czterdziesci dwie) reklamacje
mogace miec zwigzek z tym problemem. W Europie nie zgtoszono zadnych powaznych
incydentow* w zwigzku z tym problemem.

Niezamierzone uaktywnienie trybéw NIR moze skutkowaé zewnetrznymi poparzeniami

u pacjenta lub uzytkownika spowodowanymi miejscowym nagrzewaniem, jezeli

odtgczony kabel swiattowodowy wejdzie w kontakt z ciatem pacjenta lub sterylnymi

obtozeniami, gdy tryb NIR jest aktywny. Stopien poparzenia moze by¢ rézny — od

2- Zagrozenie dla pomniejszych poparzen powierzchownych wymagajacych minimalnego leczenia, do
zdrowia powaznych poparzen, ktdre wymagajg interwencji medycznej lub chirurgiczne;.

Miejscowe nagrzewanie moze rowniez powodowac powstawanie uszkodzen lub
otworéw w obtozeniach sterylnych, co moze prowadzi¢ do utraty sterylnosci oraz
zwiekszad ryzyko zanieczyszczen i zakazen, ktére w skrajnych przypadkach moga
wymagac leczenia lub interwencji chirurgicznej.

Kontakt rozgrzanej do wysokiej temperatury koncowki dystalnej z materiatami palnymi
moze skutkowac zaptonem i/lub zapaleniem sie tych materiatéw.
3- Produkty, Nazwa produktu: ASSY,DV5 TOWER,IS5000

(4] a'7el e [01a7r A% Numer produktu: 380746

komunikat UDI: 00886874119662
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INTUITIVE.

Dziatania wymagane dla dalszego uzytkowania systeméw dV5 wyposazonych
w kamere reczng NIR:

e  Przed kazdym uzyciem nalezy upewnic sie, ze wskazniki zrédta swiatta kamery
recznej NIR pozostajg widoczne dla personelu sali operacyjnej, umozliwiajac
potwierdzenie statusu lasera. Ustawi¢ monitor wiezy dV5 i inny sprzet w taki
sposdb, aby nie zastania¢ widoku wskaznikéw zrédta swiatta.

e  Monitor wiezy nalezy ustawi¢ w takiej pozycji, by nie zastaniat wskaznikéw
zrédfa swiatta i zapewniat dobrg widocznosc jednostki sterujgcej kamery (CCU)
w trakcie uzycia. Pozycja monitora moze réznic sie w zaleznosci od konfiguracji
sali operacyjnej (przyktad ukazuje ilustracja 4). Dodatkowe wskazéwki
dotyczace konfiguracji zawiera podrecznik uzytkownika systemu kamery
recznej podczerwieni bliskiej (nr kat. 557835-01)

llustracja 4. Umieszczenie jednostki sterujgcej kamery (CCU) i zrédta
Swiatta (przyktad)

4. Wymagane
dziatania do

podjecia przez
klienta lub
uzytkownika

1. Monitor wiezy: Obrazy sa wyswietlane na tym monitorze.

2. Jednostka sterujgca kamery recznej NIR (CCU): Umieszczona na zrddle swiatta
kamery recznej NIR.

3. Zrédto $wiatta kamery recznej NIR: Umieszczone na pétce akcesoryjnej wiezy.
4. Ekran dotykowy wiezy: Stuzy do modyfikowania ustawien wyswietlania.

e  Wskazniki te obejmuja:

o wskaznik statusu ,,LASER ON” (Laser wigczony),
o symbol lasera na wyswietlaczu LCD,
o podswietlenie przyciskéw na zielono.

e  Zalecany sposéb umieszczania komponentdw systemu kamery recznej NIR
podano w podreczniku uzytkownika systemu kamery recznej podczerwieni
bliskiej (nr kat. 557835-01).

e  Przed umieszczeniem urzadzenia w kontakcie z ciatem pacjenta lub
obtozeniami sterylnymi nalezy potwierdzi¢, ze zrédto Swiatta znajduje sie
w trybie czuwania, co jest sygnalizowane podswietleniem przycisku na biato
i wyswietleniem komunikatu ,Standby” na wyswietlaczu LCD.
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INTUITIVE.

e  Aby dezaktywowac zrodto swiatta nalezy nacisnac zielony przycisk strzatki
w goére na gtowicy kamery i przytrzymad przez okoto 2,5 sekundy.
e Nalezy rowniez pamietac o nastepujgcych przestrogach zamieszczonych
w instrukcjach uzycia (IFU) swiattowodu kamery recznej (nr referencyjny
Schoelly: PA037-460-176; nr referencyjny Intuitive: PN 558610-01):
o Nie dotykaé potgczen Swiattowodu.
o Nie dopuszcza¢ do zetkniecia sie dystalnego korica swiattowodu z tkankami
pacjenta ani materiatami palnymi i wrazliwymi na dziatanie ciepta.
o Nie pozostawiac¢ bez nadzoru sSwiattowodu, ktory przenosi Swiatto ze zrodta
Swiatta.

Niniejszy komunikat nalezy umiesci¢ na systemie w sposdb tatwo widoczny dla
operatorow.

W ramach tej komunikacji nalezy podjaé nastepujace dziatania:

1. Przeanalizowac i omdwié niniejszy komunikat ze wszystkimi chirurgami,
personelem sali operacyjnej, koordynatorami ds. robotyki oraz personelem ds.
zarzadzania ryzykiem.

2. Zidentyfikowac produkty, ktorych dotyczy komunikat: Sprawdzi¢ etykiety
produktu na jednostce sterujacej kamery (CCU), aby potwierdzi¢ numer
katalogowy i numer seryjny.

a. Zatacznik A zawiera przyktadowa etykiete ze wskazaniem umiejscowienia
numeru katalogowego oraz numeru seryjnego..

b. Zalacznik B wyszczegdlnia numery katalogowe i numery seryjne, ktérych
dotyczy powiadomienie

3. Nalezy niezwtocznie wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odestaé go
pocztg elektroniczna do firmy Intuitive, zgodnie z instrukcjami w formularzu.

4. Zachowac kopie niniejszego pisma, a takze kopie formularza potwierdzenia
w swojej dokumentacji.

5. Poinformowac firme Intuitive o wszelkich powaznych incydentach* lub
problemach jakosciowych dotyczgcych stosowania przedmiotowych wyrobdw,
korzystajac ze standardowej procedury sktadania reklamacji.

6. Ponadto, jesli wystgpig powazne incydenty* lub problemy zwigzane z jakoscia,
nalezy postepowac zgodnie ze standardowymi procedurami zgtaszania do
odpowiednich organéw opieki zdrowotnej.

W celu rozwigzania problemu opisanego w niniejszym powiadomieniu inzynier
serwisowy zaplanuje wizyte w Panstwa placéwce i wdrozy poprawiong aktualizacje
konfiguracji systemu kamery recznej NIR. Aktualizacja ta modyfikuje domysine
zachowanie przyciskow na gtowicy kamery, aby zapobiec ewentualnosci
niezamierzonego pozostawienia wtgczonych trybéw NIR podczas przejs¢ pomiedzy
normalnymi etapami prac klinicznych.

5. Wymagane
dziatania do
podjecia przez
firme Intuitive

Po zakonczeniu aktualizacji konfiguracji dostarczone zostang rowniez zaktualizowane
instrukcje uzycia (IFU), odzwierciedlajgce zmienione funkcje.
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INTUITIVE.

W celu uzyskania dalszych informacji lub wsparcia w zwigzku z niniejszym komunikatem
dotyczacym bezpieczenstwa nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym ds.
klinicznych lub z dziatem obstugi klienta firmy Intuitive pod numerami podanymi
ponizej:
e  Europa: +800 0821 2020 lub +41 21 821 2020 (od 8:00 do 18:00 czasu
Srodkowoeuropejskiego) lub adres miejscowego dziatu obstugi klienta

6. Dalsze

informacje
i wsparcie

Informujemy, ze odpowiedni organ regulacyjny w danym regionie zostat powiadomiony o niniejszym dziataniu
korygujacym dotyczacym bezpieczeristwa (FSCA).

Z powazaniem

Intuitive Surgical SAS
11 avenue de Canteranne
Pessac FRANCJA

Definicje:
*Powazny incydent (EUMDR 2017/745) jest definiowany jako ,kazde zdarzenie, ktdre bezposrednio lub posrednio
doprowadzito, mogto doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do:
a. zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
b. tymczasowego lub trwatego powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika systemu lub innej
osoby;
c. powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego”.
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INTUITIVE.

FORMULARZ POTWIERDZENIA
Nowy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa - pilne dziatanie
korygujace dotyczgce wyrobu medycznego
Systemy da Vinci® 5 (dV5) wyposazone w kamere reczng bliskiej
podczerwieni (NIR) (ISIFA2026-03-C)

Adresat:
Nazwa szpitala:

Adres:

Miasto, wojewddztwo, kod pocztowy:

SFID:

UWAGA:

PROSIMY O WYPEENIENIE WSZYSTKICH WYMAGANYCH INFORMACII |
NIEZWtOCZNY ZWROT

1. Potwierdzamy otrzymanie i zapoznanie sie z niniejszym komunikatem.
2. Zadbalismy o przekazanie petnej tresci niniejszego komunikatu stosownemu personelowi.
3. W razie jakichkolwiek pytan skontaktujemy sie z firmga Intuitive.

Nazwa szpitala: Stanowisko:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

[ Koordynator ds. robotyki

Podpis: [ pyrektor sali operacyjnej
] Menedzer ds. ryzyka
Numer telefonu:
] chirurg
E-mail: D Inni:

Data:

PROSIMY WYStAC NINIEJSZY FORMULARZ POTWIERDZENIA POCZTA ELEKTRONICZNA DO FIRMY
Intuitive
DO WIADOMOSCI: DZIAL ZGODNOSCI DZIAtAN KORYGUIJACYCH Z PRZEPISAMI
Temat wiadomosci e-mail: Dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa
Systemy da Vinci® 5 (dV5) wyposazone w kamere reczng bliskiej podczerwieni (NIR) (ISIFA2026-03-C)
E-mail: EU.FSCA@intusurg.com

Biuro obstugi klienta: Europa: +800 821 2020 lub +41 21 821 2020 (od 8:00 do 18:00 czasu
srodkowoeuropejskiego)
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INTUITIVE.

Zatacznik A: Przyktadowa etykieta ze wskazaniem umiejscowienia
numeru katalogowego oraz numeru seryjnego.

Zielone ramki na przyktadowej etykiecie ponizej wskazujg numer katalogowy oraz numer seryjny,
utatwiajgc odnalezienie tych pdl na produkcie.

Numery katalogowe, ktorych dotyczy komunikat: 470653-01 oraz 470653-02

LTI L AT

Intuitive Surgical, Inc. Tel free: 1.800.876.1310

1266 Kifer Road Webpage: www.Intuitive.com
Sunnyvale, CA 94086, USA  Order number:|470653-01

Type: NIR FI CCU Full HD

95-3981 [SN] 1010317

=3 T20AH250v | 2024-01
Rating: 100-240V~, 50/60Hz

0.8A-0.4A
Ce€ ip21  [MD i

]
SCHOLLY FIBEROPTIC GMBH

J Robert-Bosch-Str. 1-3
79211 Denzlingen

TPG638-460-01
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INTUITIVE.

Zatacznik B - numery katalogowe i numery seryjne produktow,
ktorych dotyczy powiadomienie

Kraj Numer katalogowy Numer seryjny
Polska 470653-03 1171066
Polska 470653-03 1161079
Polska 470653-03 1157756
Polska 470653-03 1159330
Polska 470653-03 1164457
Polska 470653-03 1159328
Polska 470653-03 1171067
Polska 470653-03 1168959
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